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¿Qué encontramos en este proyecto de grado? Encontraremos un programa de farmacovigilancia 
para un establecimiento minorista (una droguería), el cual es de suma importancia, ¿Porque 
importante? Los medicamentos son la solución para las infinidades de enfermedades que el ser 
humano puede tener, procesar o desarrollar; pero estos medicamentos no lo son todo, no son una 
perfección; en ellos podremos encontrar el control o la cura para las enfermedades, pero también 
podremos encontrar reacciones o interacciones no deseadas que podrán complicar aún más la salud 
del ser humano. El programa de farmacovigilancia nos ayuda a poder evidenciar estas reacciones 
adversas, eventos adversos, con las notificaciones de las personas que sienten, viven o evidencian 
la anomalía de los medicamentos, es importante evaluar ¿qué más medicamentos consumió?, ¿qué 
dieta alimenticia lleva?, ¿cómo fue su dosificación y en que horarios consumió el medicamento?, 
¿qué más enfermedades tiene? 
 
El programa de farmacovigilancia nos ayuda a controlar estos sucesos de reacciones adversas para 







1.1 OBJETIVO GENERAL 
 
Realizar la construcción, implementación y seguimiento de los programas de fármaco 
vigilancia de los servicios farmacéuticos e instituciones prestadora de servicios de salud. 
 
 
1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS. 
 
➢ Construir un programa de farmacovigilancia 
 
➢ Implementar   los   conocimientos   adquiridos   para   llevar    a   cabo el programa de 
farmacovigilancia 
➢ Hacer seguimiento de que el programa de farmacovigilancia cumpla con los objetivos. 
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2.1.1 OBJETIVO GENERAL 
 
✓ Elaborar un programa de farmacovigilancia en la entidad FAUNAD, de acuerdo a 
las políticas de la farmacia y las normas legales vigentes en servicio farmacéutico o 
servicio de salud, con el fin de garantizar calidad del medicamento a nuestros 
clientes. 
3.1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS. 
 
✓ Sugerir las medidas de control acerca de farmacovigilancia, teniendo en cuenta el 
INVIMA. 
✓ Realizar un diagnóstico de los medicamentos que han sido reportados por eventos 
adversos. 
✓ Verificar por una inspección que el registro del INVIMA no sea fraudulentos con el 
fin de brindar protección a los consumidores. 
✓ Intervenir en la construcción, implementación y seguimiento de los programas de 
fármaco vigilancia de los servicios farmacéuticos en la institución prestadora de 
servicios de salud. 
2.2 INTRODUCCIÓN 
 
El presente programa de farmacovigilancia es elaborado con el fin de crear una herramienta o 
manual, el cual puedan implementar todos los profesionales de salud del Servicio Farmacéutico 
FAUNAD para tener un conducto regular al momento de detectar, evaluar o prevenir un evento 
adverso o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos. 
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La farmacovigilancia actualmente es una de las herramientas de gestión más importantes para 
mejorar la calidad de los medicamentos, ya que es la que vigila que los medicamentos no se han 
fraudulentos que afecten la salud de las personas. Ya que es importante para ciudadanía porque 
permite llevar una seguridad adecuada con los medicamentos que se van a comercializar en el 
mercado, además también se encarga de observar si hay reacciones adversas, fallo terapéutico o 
complicaciones no detectadas entre otros. También se tiene los principios de la farmacovigilancia, 
evaluación de los problemas los problemas relacionados con medicamentos (PRM, programa 
distrital de farmacovigilancia (PDFV). 
Los conceptos básicos de la farmacovigilancia, reconociendo la importancia de realizar un 
seguimiento efectivo a los PRM y las RAM, ya que, si no se hiciere así, podría ser causa de 




En el desarrollo de los procesos del servicio farmacéutico FAUNAD es importante implementar el 
Manual del programa de fármaco vigilancia, que establece las pautas teóricas y prácticas con 
respecto al seguimiento de los efectos de los medicamentos o cualquier problema relacionado con 
los medicamentos que puedan generar algún daño en los pacientes, cumpliendo con las normas y 
parámetros establecidos por los entes de control, así mismo, implementar una excelente atención 
farmacéutica y seguimiento a la seguridad de los medicamentos que minimice los PRM, que en 
muchas ocasiones se generan por falta de información o equivocación en la dispensación. 
Se busca alcanzar mayor seguridad en el uso de los medicamentos mediante la detección rápida de 
reacciones adversas graves, en especial de los más recientes, determinando la frecuencia de 
aparición de efectos adversos, factores predisponentes, relaciones de causalidad e interacciones 
medicamentosas. 
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2.4 MARCO NORMATIVO DE FARMACO VIGILANCIA 
 
A continuación, la normatividad vigente de la farmacovigilancia: 
 
 
• Decreto 677 de 1995, se reglamentan parcialmente el Régimen de Registros y Licencias y 
el Control de Calidad, así como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, 
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de 
Aseo, Higiene y Limpieza y Otros Productos de Uso Doméstico. 
• Resolución 2004009455 del 28 de mayo de 2004, “Por la cual se establece el reglamento 
relativo al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el artículo 146 del decreto 
677 de 1995” 
• Decreto 2200 de 2005, se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras 
disposiciones. 
• Resolución 1403 de 2007, se determina el Modelo de Gestión del Servicio Farmacéutico, 
se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras 
disposiciones. 
• Resolución 2003 de 2014 Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de 




✓ Automedicación: seleccionar un medicamento con el fin de tratar una enfermedad 
que aquellos identifican. 
✓ Auto prescripción: persona que toma medicamentos sin haber pasado por un 
médico. 




✓ Efecto colateral: efectos no previstos de un producto farmacéutico. 
 
✓ Error en el uso: Acto u omisión de un acto que da un resultado diferente al 
propuesto por el fabricante o esperado por el operador 
✓ Errores de medicación: uso inadecuado de un medicamento y puede producir 
lesión a un paciente. 
✓ Evento adverso a medicamento: se puede presentar durante un tratamiento. 
 
✓ Eventos adverso prevenible: cumpliendo los estándares de cuidado asistencial en 
un momento determinado. 
✓ Eventos adversos no prevenible: resultado no deseado y que se presta pese al 
cumplimiento. 
✓ Fármaco: sustancia administrada a una persona para el tratamiento de una 
enfermedad. 
✓ Farmacovigilancia: evaluación, prevención de los efectos adversos de los 
medicamentos. 
✓ Incidente: atención clínica que no genera daño, pero genera fallas en el proceso de 
atención. 
✓ Intoxicación: concentración de un fármaco que supera la concentración mínima 
toxica. 
✓ Medicamento: es un preparado farmacéutico obtenido a partir de principios 
activos. 
✓ Acontecimientos adversos graves: Puede definirse graves aquellos que: amenazan 
la vida o son mortales, causan o prolongan hospitalización, causan incapacidad o 
discapacidad permanente o están relacionados con abuso o dependencia. 
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✓ Reporte primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto directo con 
el paciente, identifica un problema relacionado con medicamentos o evento adverso 
y lo informa al titular de registro sanitario. 
✓ Señal: La información reportada sobre una posible relación causal entre un evento 
adverso y un medicamento, siendo desconocida o incompletamente documentada 
previamente. 
✓ Uso Anormal: Acto u omisión de un acto por parte del operador o usuario del 
dispositivo médico que es resultado de una conducta que está por fuera de cualquier 
riesgo razonable evaluado por el fabricante 
 
2.6 DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO: 
 
La farmacia FAUNAD el encargado de llevar el control de verificar los medicamentos es 
el coordinador o jefe de la farmacia, el cual es el responsable de realizar consultas de las 
alertas en la página del INVIMA, una vez al mes sobre las ultimas alertas de 
farmacovigilancia emitidas, para luego descárgalas y guárdala en el PC es respectivo 
carpeta de alerta de INVIMA y también dejara impreso en medio físico las alertas 
encontradas para comunicarle al auxiliar de farmacia sobre alertas de reportadas por el 
INVIMA. 
También se desarrollan las siguientes actividades: 
 
✓ Teniendo en cuenta el registro de consultas de alertas del INVIMA, se procederá a 
verificar si algunos de los medicamentos de la farmacia coinciden con los 
medicamentos reportados por el INVIMA. 
 
 
✓ En caso de encontrarse un evento adverso en un medicamento se diligencia el 
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formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos – FOREAM. De 
acuerdo a la normativa vigente el reporte se debe hacer dentro de los cinco días 
siguientes al vencimiento del mes que se informa. Los eventos adversos serios se 
deben reportar dentro de las 72 horas siguientes a su aparición. También para reporte 
de RAM con la siguiente información: Identificación del paciente: incluye género 
y edad. Medicamento sospechoso y medicamento concomitante: indicación, fecha 
de inicio, dosis, vía, frecuencia de administración y momento de suspensión. 
Información sobre el evento: inicio evolución y desenlace. Diagnóstico y 
enfermedad concomitante: incluyendo paraclínicos. Identificación del notificador: 
profesión y contacto. 
 
 
✓ Se debe e investigar la causa de ocurrencia del evento adverso, también será objeto 
de análisis y revisión para establecer: 
 
 
▪ Causas de la complicación o evento adverso registrado. 
 
▪ Manejo del caso por el profesional. 
 
▪ Seguimiento de protocolos y guías de manejo. 
 
▪ Referencia oportuna del paciente. 
 
▪ Causas previsibles o evitables. 
 
 
✓ También se implementa o ejecuta un plan de mejoramiento con el fin de prevenir o 
disminuir la ocurrencia de un evento adverso en los medicamentos, pero cada caso 
se debe realizar un reporte que registre las conclusiones y que permita establecer un 







▪ Tiempo (fecha esperada para la realización de actividades). 
 
 
✓ El evento adverso se comunica al interior de la farmacia FAUNAD al paciente y los 
familiares del mismo. 
 
 
Nota: Se debe tener en cuenta que las alertas emitidas de farmacovigilancia pueden ser entre otras 
las relacionadas con efectos secundarios, interacciones, contraindicaciones y precauciones para el 
uso de medicamentos, el retiro del mercado de lotes o de la totalidad de un medicamento o la 




2.7 NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS 
 
2.7.1 Qué notificar. 
 
Todo profesional de la salud puede reportar, sospechas de una reacción adversa graves o 
infrecuentes también infrecuencia de una reacción adversa ya conocida, fallos terapéuticos, 
problemas de calidad o error de medicación para fármacos ya conocidos y para fármacos nuevos 
lo mismo más las de poca importancia que genere una sospecha que ponga en riesgo a la 
comunidad. 
2.7.2 Quién notifica. 
 
Es importante asignar a un profesional de la salud como responsable de coordinar las 
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actividades de farmacovigilancia en cada institución, inicialmente se debe elegir un servicio 
o servicios en donde se hará énfasis en el seguimiento a las reacciones adversas, ahora bien 
los profesionales que trabajan en la asistencia sanitaria son la fuente preferida de 
información en farmacovigilancia, por ejemplo médicos de atención primaria, médicos 
especialistas y farmacéuticos, los odontólogos y el personal de enfermería, quienes o bien 
prescriben o bien administran medicamentos, y los fisioterapistas que los aplican, deben 
comunicar las experiencias relevantes que conozcan. 
 
 
En el Programa del servicio farmacéutico FAUNAD, el encargado de emitir el reporte final 
ante los entes reguladores es el Químico Farmacéutico o Regente encargado 
2.7.3 Formulario de reporte. 
 
La farmacia FAUNAD, utiliza el Formato Reporte De Sospecha De Eventos Adversos A 
Medicamentos – FOREAM del INVIMA, para notificar cualquiera de las circunstancias de 
reacciones adversas que se presenten con los medicamentos. (Ver el numeral 10. Anexos). 
2.7.4 Evaluación de notificaciones de casos 
 
Es por esto importante fortalecer, estructurar y operacionalizar la red nacional de 
Farmacovigilancia en la cual se detecte, evalúe, verifique y cuantifique todos los problemas 
relacionados con el perfil de seguridad (Reacciones Adversas Medicamentosas RAM), efectividad, 
necesidad y uso de los medicamentos. 
Entre lo evaluado encontraremos: 
 
 
✓ Mejorar el acceso a medicamentos. 
 
✓ Fortalecer las políticas farmacéuticas nacionales. 
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✓ Promover la calidad y el uso adecuado. 
 
✓ Velar por la seguridad de los medicamentos. 
 
2.7.5 Servicio de información 
 
Revisar y ajustar la guía de uso seguro de medicamentos, de manera que dentro de la misma 
queden integradas las actividades que realizan tanto el personal de enfermería, como el 
personal de medicina y químicos farmacéuticos en cada punto del ciclo de gestión del 
medicamento. Se busca con ello, contar con una única guía institucional que pueda ser de 
consulta e implementación por el personal implicado en el manejo de medicamentos. 
 
 
✓ Una vez se cuente con la nueva versión de la Guía, elaborar cronograma para la 
divulgación de la misma especificando población objeto, servicios y personas 
encargadas de su realización. 
✓ Ejecutar el cronograma de divulgación de la Guía de Uso Seguro de Medicamentos. 
 




2.7.6 A quién notificar 
 
 
De conformidad con lo regulado por la Ley 715 de 2001, en cuanto la Dirección y control 
en general del Sistema de Vigilancia en Salud Pública y en especial el subsistema de 
farmacovigilancia, la Secretaría Distrital de Salud a través de la Dirección de Salud Pública 
y del Área de Vigilancia en Salud, es la entidad encargada de captar la información que se 
genere en relación con las reacciones adversas a medicamentos en el territorio del Distrito 
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capital de Bogotá, a su vez, la Secretaría coordinará con el INVIMA lo pertinente, para 
lograr un manejo adecuado de la información para que finalmente sea conocida por el centro 
de farmacovigilancia de Uppsala (Suecia). 
 
 
El reporte de las reacciones graves debe ser enviado directamente al INVIMA por ser de su 
interés prioritario, con copia al área de Vigilancia en Salud. La notificación por correo 










Socialización del Programa Carolina Gutiérrez Rincón (química, líder del programa) Es la encargada 
de brindar la capacitación de nuestro programa de farmacovigilancia, es 
una actividad de educación para el personal donde estaremos proyectando 
nuestra idea. 
Notificación al Programa La notificación y detección está a cargo de todo el personal del servicio que 
detecte alguna reacciona adversa o PRUM. 
Médicos, jefes, auxiliares, personal administrativo, todos tienen el deber de 
 
notificar cualquier reacción adversa que se detecte. 
Diligenciamiento del Formato Deisy cárdenas  y María Porras,  apoyados por  la  química encargada  del 
programa, serán los encargados de revisar el diligenciamiento correcto del 
formato para farmacovigilancia, entrarán a verificar el evento presentado y 
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 que se va radicar que debe estar descrito y detallado para una mejor 
 
farmacovigilancia a nivel general 
Reporte a Entes de control Este proceso estará a cargo de la química líder del programa, acompañado 
por Guillermo Pardo, encargado de enviar los reportes a Invima y secretaria 
de salud en Colombia, ya que estamos radicados para este país. 
Análisis   de   caso y Plan de 
mejoramiento 
Guillermo Pardo y Deisy cárdenas; acompañado por el Químico 
Farmacéutico líder del programa de farmacovigilancia, Comité de 
Seguridad del paciente-Comité de Farmacia y terapéutica. Brindaran la 
retroalimentación necesaria para el buen uso de los medicamentos y brindar 
ideas necesarias para evitar un evento adverso con cualquier medicamento 
a futuro. 
Seguimiento a las acciones 
establecidas en el Plan de Mejora 
Leidy cruz; Acompañada del comité de farmacia y terapéutica, química 
líder del programa. Carolina Gutiérrez Rincón, será la encargada de 
supervisar los procesos que se establecieron para los medicamentos que 
puedan genera un evento adverso, debe estar preparada para revisar esas 
acciones y corregirlas si así lo exige el proceso. 






➢ Un programa de farmacovigilancia más que por cumplir un requisito o requerimiento por 
parte de la ley o normas que nos rigen es para la protección y seguridad de la especie 
humana. Realizar y llevar a cabo esta clase de programas nos lleva a ser mejores personas 
y profesionales. 
➢ El programa de farmacovigilancia da a conocer el paso a paso sobre la importancia de 
reportar los eventos que presentan en los medicamentos que son adquiridos por los usuarios. 
➢ Comprendimos a lo largo del desarrollo de este diplomado que la farmocovigilancia tiene 
como utilidad inmediata y de alto valor que pueden conducir a acciones con impacto en la 
seguridad del paciente, que tambien vigila el desconocimiento de los formatos para reportar 
los eventos adversos que se presentan, por lo que se debería implementar estrategias que 







✓ Colombia. Ministerio de Salud y Protección Social. Resolución 1403 de 2007. Por 
la cual se determina el Modelo de Gestión del Servicio Farmacéutico, se adopta el 
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones. 




✓ Guía para hacer farmacovigilancia. Recuperado de: 
http://www.medinformatica.net/terapeuticastar/farmacovigilancia_guiasds.pdf 
 
✓ Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos INVIMA, (2012) alertas 





✓ Organización Mundial de la Salud Ginebra (2004). La farmacovigilancia garantía 
de     seguridad     en     el     uso      de      los      medicamentos,      Recuperado  
de http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6166s/s6166s.pdf 
 
✓ Secretaría Distrital de Salud, Dirección de Salud Pública Medicamentos Seguros 






























FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A 







Fecha de Emisión: 
 
05/04/2016 






1. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
Fecha de 
notificación 
Origen del reporte  
Nombre de la Institución donde ocurrió el evento 
 
Código PNF 
Departamento – Municipio 
AAAA MM DD    
 
Nombre del Reportante primario 
Profesión del reportante 
primario 
Correo electrónico institucional del 
reportante primario 
   





Edad del paciente en 
el momento del EA 









































AAAA MM DD          
Diagnóstico principal y otros diagnósticos: 
3. INFORMACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS 
 







































         
         
         
         
         
         
Información comercial del medicamento sospechoso 
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote 
    
4. INFORMACIÓN DEL EVENTO ADVERSO 





AAAA MM DD 
Descripción y análisis del Evento Adverso:  
Desenlace del evento (Marcar con una X) 
 
□ Recuperado / Resuelto sin secuelas 
 
□ Recuperado / Resuelto con secuelas 
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EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
 
www.invima.gov.co/procesos 
 □ Recuperando / Resolviendo 







Seriedad (Marcar con X) 
□ Produjo o prolongó hospitalización 
□ Anomalía congénita 
□ Amenaza de vida 
□ Muerte (Fecha: ______ ______  ) 
□ Produjo discapacidad o incapacidad permanente / 
condición médica importante 
 Si No No sabe 
¿El evento se presentó después de administrar el medicamento?    
¿Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologías, etc.)?    
¿El evento desapareció al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?    
¿El paciente ya había presentado la misma reacción al medicamento sospechoso?    
¿Se puede ampliar la información del paciente relacionando con el evento?    
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